(12) DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION 
EN MATIERE DE BREVETS (PCT) 



(19) Organisation Mondiale de la Propria 
lntellectuelle 

Bureau international 

(43) Date de la publication Internationale 
10 Janvier 2002 (10.01.2002) 




PCT 



(10) NumeVo de publication Internationale 

WO 02/02031 Al 



(51) Classification international des brevets 7 : A61F2/00, (71) Deposantet 



A61B 17/02 



(72) Inventeur : SUSLIAN, Patrice [FR/FR]; Chemin de 
Lourdanaux, F- 84220 Gordes (FR). 



(21) Numero de la demande Internationale : 

PCT/FR01/02120 (72) Inventeur; et 



(22) Date dedepdt international: 3juillet2001 (03.07.2001) 

(25) Langue de depot : fran9ais 

(26) La nguede publication : francos 

(30) Donnees relatives a la priority : 

00/08706 5 juillet 2000 (05.07.2000) FR 



(75) Inyenteur/Vtpo&ant (pour US settlement) : DELORME, 
Emmanuel [FR/FR]; Rue Saint Georges, F-7U00 Chalon 
sur Saone (FR). 

(74) Mandataires : VUILLERMOZ, Bruno etc.; Cabinet 
Laurent & Charras, 20 Rue. Louis Chirpaz, Boite postale 
32,F-69131 EcuIly(FR). 

(81) Etats designes (national) : AE, AG, AL, AM, AT, AU, AZ, 
BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA, CH, CN, CO, CR, CU, CZ, 

[Suite sur la page suivante] 



(54) Title: IMPLANTABLE DEVICE FOR CORRECTING URINARY INCONTINENCE 



(54) Titre : DISPOSITIF IMPLANTABLE DESTINE A CORRIGER L 1 INCONTINENCE URINAIRE 



(57) Abstract: The invention concerns an implantable device designed to correct female urinary incontinence, 
characterised in that it is in the form a strip (1), whereof the central region (2) is designed to be inserted between 
the Alban's fascia and the periturethral fascias is coated with a substance adapted to prevent said fascias from 
adhering on the strip (1). 

(57) Abregg : ^invention concerne un dispositif implantable destine" a corriger F incontinence urinaire chez la 
femme, caracterise en ce qu'il se presente sous forme d'une bandelette (1), dont la region centrale (2) destinee a 
etre intercalee entre le facia de Alban et les facias penurdtraux est enduite d'une substance apte a empecher toute 
adhesion desdits facias sur la bandelette ( 1). 
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DISPOSITIF IMPLANTABLE DESTINE A CORRIGER L'MCO NTINENCE 
URINAIRE " 

5 

L'invention concenie une methode pour le traitement de rincontinence urinaire chez 
la femme. Elle conceme egalement un dispositif implantable destine a corriger 
rincontinence urinaire chez la femme. Ledit dispositif est plus particulierement adapte 
pour le traitement de rincontinence urinaire d'effort. 

10 

Divers types de dispositifs ont ete proposes pour traiter les phenomSnes 
d'incontinence urinaire chez la femme. 

Ainsi, par exemple, le document US-A-5 899 909 d6crit une bandelette de largeur 
15 constante, realisee en une matiere du type polypropylene maille ou tncote peimettant 
d'assurer sur toute sa longueur la colonisation fibroblastique et par cons6quent son 
ancrage dans les tissus. Cette bandelette est positionnee apres incision de la paroi 
vaginale, sous Turetre, la bandelette remontant de part et d T autre de la vessie pour venir 
s'ancrer dans la paroi abdominale. 

20 

La methode de mise en place de cette bandelette est relativement delicate. En effet, 
les aiguilles en remontant verticalement le long de la vessie peuvent non seulement percer 
celle-ci, mais surtout percer Partere iliaque ou encore Pintestin grele. En consequence, il 
est indispensable de pratiquer une cystoscopie pendant Intervention. 

25 

Le document WO 98/35632 decrit un dispositif sous forme d'une bandelette, dont la 
partie centrale est plus large que le corps de la bandelette, Tensemble etant realise en un 
materiau biocompatible, notamment un materiau tisse, permettant la colonisation 
fibroblastique. 

30 

De meme que pr6c6demment, chacune des extremites de la bandelette remonte le 
long de la vessie pour etre fixee au niveau de la paroi abdominale du plus specifiquement 
dans Tos du pubis. Des lors, les memes inconvenients que precedemment peuvent etre 
releves. 
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L'un des objets de 1'invention est la reconstruction artificielle du facia pelvien par la 
mise en place de bandelettes visant a restituer le plus fidelement possible la situation 
efficace et naturelle du facia endo-pelvien, dans son role de bouchon fibreux venant 
obturer la fente uro-genitale, ledit facia reposant de part et d'autre de ladite fente sur le 
5 plancher des muscles releveurs. 

Un autre des buts vises par la presente invention r&ide daiis la solution aux 
problemes lies a la reintervention chirurgicale ult&ieure au niveau de Turetre. En effet, 
compte tenu du fait que les bandelettes proposees par l'Art Ant6rieur sont realisees sur 

10 toute leur longueur en un materiau apte k etre colonise par les fibroblastes, le probleme se 
pose d'une intervention dans cette zone si la bandelette, du fait de la colonisation 
fibroblastique, est ancree dans la paroi periuretrale. La resolution de ce nouveau probleme 
est d'autant plus importante que Ton constate que le ph&iom&ne d'incontinence urinaire 
peut 6voluer vers la mise en place d'un sphincter artificiel. Un tel probleme n'est ni 

15 divulgue ni suggere par l'Art Anterieur. 

En outre, on a d6crit dans la litterature des ph6nomenes possibles de migration de la 
matiere constitutive de la bandelette et notamment de polypropylene dans les visc&es. 

20 Pour resoudre l'ensemble de ces problemes, le Demandeur propose une methode et 
un dispositif implantable, destinees a corriger Tincontinence urinaire chez la femme. 

Cette methode de traitement de Tincontinence urinaire chez la femme comprend les 
etapes suivantes : 

25 • realisation d'une incision parauretrale m6diane sensiblement au niveau du tiers 
moyen de Turetre mesur6 a partir du meat de telle sorte a permettre le passage 

d'une bandelette entre le facia de Alban etles fecias periuretraux ; 

• extension de chacune des extremitSs libres de ladite bandelette au niveau des deux 
trous obturateurs de l'aile iliaque et sortie dans 1'aine en regard du trou 

30 correspondant de telle sorte a former sensiblement un V, dont la pointe passe sous 

Turetre sans en modifier la position. 

En d'autres termes et contrairement au techniques chirurgicales mises en oeuvre 
dans l'Art Ant&ieur, la bandelette ne remonte pas le long de la vessie pour former un U, 
35 et ainsi se retrouver dans le voisinage imm^diat d'organes vitaux, mais au contraire s'en 
ecarte pour former un V. Des lors, aucun risque d'endommagement de la vessie, de 
Tartere iliaque ou encore de Tintestin grele n'est encouru. En consequence, il n'est pas 
necessaire de proc&ier a une cystoscopie pendant Intervention, 
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Selon l'invention, afin de favoriser la mise en place de la bandelette faisaut fonction 
d'implant, on definit un espace entre d'une part le facia de Alban, le plan perineal 
imisculaire et l'insertion anterieure du muscle puborectal, et d'autre part les facias 
periuretraux. 

5 

Selon une version avantageuse de l'invention, on enduit la region centrale de la 
bandelette ou implant, destinee a etre intercalee entre la facia de Alban et les facias 
periutreraux d'une substance aptre a empecher toute adhesion desdits facias sur la 
bandelette. 

10 

De la sorte, on s'affranchit de toutes proliferations cellulaires sur la bandelette entre 
la paroi vaginale et la paroi uretrale, evitant ainsi tout ancrage de la bandelette dans cette 
region, pour ainsi pennettre une reintervention chirurgicale ult6rieure. En outre, 
l'enduction d'une telle substance au niveau de 1'uretre permet d'eviter toute migration de- 
15 polypropylene dans les visceres. 

Le dispositif conforme a l'invention se caracterise en ce qu'il se pr6sente sous forme 
d'une bandelette, dont la region centrale destin6e a etre intercalde entre le facia de Alban 
et le facia periuretral est enduite d ! une substance apte a empecher toute adhesion desdits 
20 facias sur la bandelette. 

Dans une premiere forme de realisation, la substance empechant 1' adhesion des 
facias sur la bandelette est de la silicone. 

25 Dans une seconde forme de realisation, la substance est constitute de facteurs de 

croissance d'origine vegetale ou animale. 

Bien entendu, toute substance apte a eviter Tadhfisibn des facias sur la bandelette 
peut etre envisagee. 

30 

L'enduction de la bandelette par ladite substance peut etre realisee sur les deux 
faces, avantageusement une face. 
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Par ailleurs, la bandelette est fabriqu6e en tous materiaux tels que ceux connus de 
lliomme du m6tier et en particulier mais de fa9on non limitative, tous mat&iaux choisis 
dans le groupe comprenant le polyethylene et le polypropylene. 
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Selon une autre caracteristique, lorsque la bandelette est realis6e en polypropylene, 
le polypropylene est soit maille, soit tricote, ou encore sous forme de fibres projetees. 
Cependant, la bandelette peut egalement 6tre fabriqu6e en un materiau resorbable. 

5 Dans une forme de realisation avantageuse, la region centrale de la bandelette est de 
moindre largeur par rapport au reste de la bandelette et ce, afin de limiter la surface de 
contact au niveau du facia de Alban et du facia periuretral. 

Par ailleurs et selon une autre caracteristique, chacune des extremites de la 
10 bandelette presente une pointe effilee destinee a etre ancree dans Paine en regard du trou 
obturateur correspondant. 

' Selon une forme de realisation avantageuse, la bandelette a une longueur egale a 
60 centimetres et une largeur egale k 2,5 centimetres, et presente une region centrale de 
15 largeur moindre, egale a 1 centimetre sur une longueur egale a 3 centimetres. 
Preferentiellement, la longueur de la region centrale est egale a 15 mm. 

L'invention et les avantages qui en d6coulent ressortiront mieux de Texemple de 
realisation suivant a Fappui des figures annexees. 

20 

La figure 1 est une representation schematique de la bandelette de l'invention. 

La figure 2 est une representation schematique du positionnement de la bandelette 
apres mise en place. 

25 

Comme le montre la figure 1, le dispositif de l'invention se presente sous forme 
d'une bandelette (1) de longueur egale a 6Q centimetrea et de largeur egala a 2,5 
centimetres. Cette bandelette est realisee, sur toute sa longueur, en fibres projetees de 
polypropylene. 
30 ' 

Selon une caracteristique avantageuse, la bandelette presente en son centre (2) un 
retrecissement de longueur egale a 3 centimetres et de largeur egale a 1 centimetre, cette 
portion etant enduite sur ses deux faces d'une matiere silicon6e. En outre, chacune de ses 
extremites libres (3, 4) est effiiee. 

35 

La mise en place du dispositif necessite une chirurgie mini-invasive, dont les 
principales etapes sont decrites ci-aprds. 
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On precede tout d'abord a une incision parauretrale mediane au niveau du tiers 
moyen de l'uretre. 



On repfere ensuite Tun des deux trous obturateurs, et plus precisement la partie 
5 inferointerne au moyen d'un doigt glisse dans l'incision vaginale et on incise la peau 
perineale en regard de celui-ci, done dans l'aine, de sorte k menager un orifice par lequel 
on introduit ensuite une aiguille de Emmet. Celle-ci est introduite par cette incision 
cutanee d'abord peipendiculairement au perinee sur environ 15 mm, (traversee du muscle 
obturateur interne juste en dehors de la branche ischipubienne), puis on laisse Taiguiile 
10 decrire sa courbe, guidee en cela par le doigt introduit en regard du muscle obturateur par 
Fincision vaginale. On passe alors l'extremite en pointe de la bandelette dans le chas de 
Taiguille, ressortant par ladite incision vaginale , puis on tracte par retour a travers 
l'epaisseur musculaire, le releveur et l'obturateur interne, jusqu'a la surface de la peau. 

15 On place ensuite la bandelette entre le facia de Alban et les facias periur&raux pour 

la positionner de sorte k ce que sa zone centrale, le cas ech6ant enduite de silicone se 
trouve en regard desdits facias. La bandelette est posee sans traction derriere I'urfetre. 

On precede alors k une incision de la peau perineale en regard du second trou 
20 obturateur, dans lequel on introduit une aiguille de EMMET. On passe alors l'extr&nite 
libre de la bandelette dans le chas de Faiguille que Ton tracte par retour de la meme 
maniere que precedemment. 

On sectionne ensuite la bandelette excedentaire au ras de la peau puis on immobilise 
25 la peau de fa9on a la d6solidariser de la bandelette. On ferme enfin par un point de fil 
rapidement resorbable. 

Sur la figure 2, on a represents schematiquement le positionnement en coupe de la 
bandelette apres sa mise en place. Comme le montre cette figure, une fois en place, la 
30 bandelette adopte une forme en V, dont les branches sont tres ecarttes. 

En outre, on peut Sgalement observer, que lorsque Ton met en oeuvre la bandelette 
conforme a Tune des formes avantageuses de Tinvention, le segment silicon^ de la 
bandelette est positionn6 entre Icterus (5) et le vagin (6), tandis que ses extremites (3, 4) 
35 sont fixees au niveau de Taine (7, 8) en regard du trou obturateur. 

Grace a la solidite et a la texture de la bandelette, la traction peut etre forte sans qu'il 
n'y ait aucun risque de rupture. La bandelette est positionnee sous controle de la vue sans 
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mise en ceuvre de cystoscopie. II est essentiel qu'il n'y ait aucune traction sur cette 
bandelette qui doit etre deposee sous l'uretre sans en modifier la position, 

II ressort de ce qui precede que la methode de traitement de Tincontinence urinaire 
5 chez la femme conforme a Pinvention se distingue ce celles proposees dans Petat de la 
technique par la simplicite de mise en place de la bandelette, en mettant en oeuvre une 
chirurgie mini-invasive. En outre, elle assure une suspension uretrale solide tout en 
gardant une certaine souplesse, et surtout en maintenant relativement eloignee de ladite 
bandelette les organes vitaux du voisinage. Par ailleurs, elle participe k la reconstruction 
10 du facia endopelvien. 
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RE VESICATIONS 

1/ Dispositif implantable destine a corriger l'incontinence urinaire chez la femme, 
5 caracterise en ce qu'il se presente sous forme d'une bandelette, dont la r6gion centrale 
destinee a etre intercalee entre le facia de Alban et les facias p6riuretraux est enduite d'une 
substance apte a empScher toute adhesion desdits facias sur la bandelette. 

21 Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que la substance est de la 
10 silicone. 

3/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que la substance est 
constituee de facteurs de croissance d'origine vegetale ou animale. 

15 4/ Dispositif selon Tune des revendications 1 a 3, caracteris6 en ce que la substance 
est enduite sur les deux faces, avantageusement une face de la bandelette. 

5/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que la bandelette est 
fabriqu6e en un materiau choisi dans le groupe comprenant le poly6thytene et le 
20 polypropylene. 

6/ Dispositif selon la revendication 5, caracterise en ce que le polypropylene est spit 
* maille, tricot6, ou encore sous forme de fibres projetees. 

25 7/ Dispositif selon la revendication 1, caract&is6 en ce que la bandelette est 
fabriquee en un materiau resorbable. 

8/ Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que la region centrale de la 
bandelette est de moindre largeur par rapport au reste de la bandelette. 

30 

91 Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce que chacune des extremites 
de la bandelette pr6sente une pointe effilee destinee k 6tre fixee dans Taine en regard du 
trou obturateur correspondant 

35 . 10/ Dispositif selon la revendication 4, caracterise en ce que la bandelette a une 
longueur egale k 60 centimetres et une largeur 6gale k 2,5 centimetres, et presente une 
region centrale de largeur moindre, 6gale k 1 centimetre sur une longueur 6gale k 15 
millimetres. 
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